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En prime

Vous bénéficierez d’une réduction sur les édi-
tions ultérieures du Compendium ISO 9000.
Vous disposerez alors en un seul volume de
toutes les normes mondiales de la série ISO
9000, ainsi que de la série ISO 10000 qui ren-
ferme des lignes directrices pour 'audit qualité.
Le Compendium contient aussi les projets de
textes d’adjonctions et de modifications qui
seront ultérieurement apportées a ces séries,
ce qui en fait un ouvrage de référence unique.
Le Compendium ISO 9000 vous indique la
marche a suivre aujourd’hui et vous aide a
planifier pour ’avenir.

Vous seul pouvez édifier le syst¢éme de mana-
gement de la qualité adapté aux besoins de
votre entreprise — mais pourquoi repousser
une main secourable ? En adhérant aujourd’hui
au Forum ISO 9000, vos forces s’en trouveront
décuplées !

Pour adhérer au Forum ISO 9000, contactez
votre organisme national de la normalisation
ou le Secrétariat central de I’ISO.

== Organisation internationale
mﬂmo. de normalisation

=E\g=  Secrétariat central de 1'ISO
1, rue de Varembé
CH-1211 Genéve 20, Suisse

Téléphone: + 4122749 01 11
Téléfax: +41227341079
Télex: +412205isoch

Electronic-mail:

Internet: ISO9000@ISOCS.ISO.CH
X.400: C=CH; ADMD=ARCOM,;
PRMD=ISO; O=ISOCS; S=IS09000
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Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération
mondiale d'organismes nationaux de normalisation (comités membres de
I'1SO). L'élaboration des Normes internationales est en général confiée aux
comités techniques de I'|SO. Chaque comité membre intéressé par une
étude a le droit de faire partie du comité technique créé a cet effet. Les
organisations internationales, gouvernementales et non gouvernemen-
tales, en liaison avec I'ISO participent également aux travaux. L'ISO colla-
bore étroitement avec la Commission électrotechnique internationale (CEI)
en ce qui concerne la normalisation électrotechnique.

Les projets de Normes internationales adoptés par les comités techniques
sont soumis aux comités membres pour vote. Leur publication comme
Normes lintetnationales® requiert/'approbation de 75 % au moins des co-
mités membres votants.

La Norme internationale 1ISO 9004-1 a été élaborée par le comité techni-
que ISO/TC 176, Management et assurance de la qualité, sous-comité
SC 2, Systemes!qualité.

CetteObpremiere)00éditions de [I''SO 9004-1 ~ annule et remplace
['ISO 9004:1987, et a été préparée sur la base des commentaires regus
sur I''SO 9004:1987. L'ISO prescrit que toutes les Normes internationales
soient révisées tous les cing ans, et I'ISO 9004 s'étant élargie en une
série de normes, on a considéré que la révision de I'édition de 1987 de
I'ISO 9004 devait devenir la premiére partie de la série, c'est-a-dire
I''SO 9004-1.

Les commentaires pris en compte par le groupe de travail 12 de
I''SOJTC 176/SC 2 pendant la révision ont été fondés sur les considé-
rations suivantes.

a) L'ISO 9004 est un document a usage interne pour un organisme. I
n'a pas pour vocation d'étre un guide pour I'ISO 9001, I''SO 9002 ou
I'ISO 9003, pour lesquelles on dispose de I'ISO 9000-2.

b) Pour des raisons rédactionnelles, la structure du document de 1987 a
été retenue pour I'édition de 1994. Les structures de I'ensemble des
quatre normes ISO 9001, ISO 9002, ISO 9003 et ISO 9004 seront
modifiées et alignées les unes par rapport aux autres lors de la pro-
chaine révision majeure des cing ans.

¢) La présente édition est essentiellement une révision rédactionnelle qui
a pour but d'aligner la terminologie avec I'ISO 8402 et de mieux ré-
pondre aux besoins non seulement des industries de matériels ma-
nufacturés, mais aussi des industries de processus et de service.

d) La présente édition introduit également quelques concepts plus ré-
cents sur le management de la qualité; par exemple, toutes les activi-
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e)

f)

a)

tés peuvent étre considérées comme des processus, avec des
entrées et des sorties.

Une importance plus grande a été donnée & la planification et & I'action
préventive. Pour cette raison, des activités telles que les processus
de manutention, d'identification et de conditionnement sont mainte-
nant traitées de fagon complémentaire dans la Qualité en définition
et conception (article 8), dans la Qualité des processus (article 10) et
dans la Maitrise des processus (article 11).

La figure 1 a été mise & jour afin de refléter les activités de la qualité
dans le cycle de vie d'un produit.

De nouvelles méthodes pour le suivi financier de I'efficacité du
management de la qualité ont été introduites.

L'ISO 9004 comprend les parties suivantes, présentées sous le titre gé-
néral Management de la qualité et éléments de systéme qualité:

— Partie 1: Lignes directrices
— Partie 2: Lignes directrices pour les services

— Partie 3: Lignes directrices pour les produits issus de processus a

caractere continu

— Partie 4: Lignes directrices pour'l'amélioration de la‘qualité
— Partie 5: Lignes directrices pour les plans-qualité

— Partie 6: Lignes directrices pour l'assurance|<deoda.qualité de la

conduite de projet

— Partie 7: Lignes directrices pour la gestion de configuration

— Partie 8: Lignes directrices pour les principes de la qualité et leur

application aux pratiques de management

L'annexe A de la présente partie de I''SO 9004 est donnée uniquement a
titre d'information.



© SO ISO 9004-1:1994(F)

Introduction

0.1 Généralités

La présente partie de 1'|SO 9004 -et-toutes les autres Normes internatio-
nales de la famille ISO 9000 sont’ génériques et-indépendantes de tout
secteur économique ou industriel-spécifique.:Leurrensemble donne des
conseils pour le management de’la-qualité et'des-modeles pour I'assu-
rance de la qualité.

Les Normes internationales de la famille ISO8000-décrivent les éléments
que les systémes qualité devraient englober,-mais.non pas la fagon dont
il convient qu'un organisme spécifique mette ef Ceuvre ces éléments.
Comme les besoins des organismes varient,'objet ‘de ces Normes inter-
nationales n'est pas d'imposer l'uniformité des“systémes qualité. La
conception et la mise en ceuvre d'un-systéme qualité dépendront des ob-
jectifs, des produits, des processuscet des pratiques spécifiques de I'or-
ganisme.

Il convient que 'une des préoccupations essentielles de tout organisme
soit la qualité de ses produits. (Voir en 3.5 la définition de «produit» qui
comprend le service.) '

Pour réussir, il convient qu'un organisme propose des produits qui
a) répondent & un besoin, un usage ou un objectif bien définis;
b) satisfont aux attentes des clients;

c) sont conformes aux normes et aux spécifications applicables;
d) sont conformes aux exigences de société (voir 3.3);

e) tiennent compte des besoins de |'environnement;

f) sont offerts & des prix compétitifs;

g) sont produits de fagon économique.

0.2 Objectifs liés a I'organisation

Pour atteindre ses objectifs, il convient que |'organisme s'assure que les
facteurs techniques, administratifs et humains ayant une incidence sur la
qualité de ses produits seront maitrisés, qu'il s'agisse de matériels, de
logiciels, de produits issus de processus a caractére continu ou de servi-
ces. Il convient que cette maitrise soit orientée vers la réduction, I'élimi-
nation et, surtout vers la prévention des non-conformités.

Il convient qu'un systéme qualité soit développé et mis en ceuvre afin
d'atteindre les objectifs fixés dans la politique qualité de |'organisme.
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L'importance de chaque élément (ou exigence) au sein d'un systéme
qualité varie suivant le type d'activité et suivant le produit.

Afin d'obtenir une efficacité maximale et de satisfaire aux attentes du
client, il est essentiel que le systeme qualité soit adapté au type d'activité
et au produit proposé.

0.3 Conformité aux besoins et attentes de I'organisme et du
client

Un systéme qualité présente deux aspects qui sont liés, comme indiqué
ci-apres.

a) Les besoins et attentes du client

Le client a besoin d'avoir confiance tant dans I'aptitude de I'orga-
nisme & fournir la qualité voulue que dans le maintien cohérent de
cette qualité.

b) Les besoins et intéréts de I'organisme

L'organisme a besoin pour sa pérennité d'atteindre et de maintenir
la qualité voulue & un co(t optimal; la réalisation de cet aspect est
liée & une utilisation planifiée et efficace des ressources technolo-
giques, humaines et matérielles dont il dispose.

Chacun des aspects ci-dessus 'd‘un’systeme"qualité/implique de'fournir
une preuve tangible sous la forme d'informations,et de données concer-
nant la qualité du systéme et la qualité des'produits'de 'organisme:

0.4 Bénéfices, colits et risques

Les considérations relatives aux bénéfices, aux colts et aux risques jouent
un rble important, a la fois pour I'organisme et pour le client. Ces consi-
dérations sont des aspects propres a la plupart des produits. Les effets
et les suites possibles de ces considérations sont donnés en a) a c).

a) Considérations relatives aux bénéfices

Pour le client, la réduction des colts, I'amélioration de l'aptitude a
l'usage, I'accroissement de la satisfaction et de la confiance sont a
prendre en considération.

Pour I'organisme, I'accroissement du profit et de la part de marché est
a prendre en considération.

b) Considérations relatives aux colits

Pour le client, la sécurité, les colts d'acquisition, les colts de fonc-
tionnement, de maintenance, d'arréts et de réparation, ainsi que les
colts éventuels de mise hors service sont & prendre en considération.

Pour l'organisme, les colts imputables aux déficiences de la
mercatique et de la conception, qui comprennent les produits non sa-
tisfaisants, les reprises, les réparations, les remplacements, les retrai-
tements, les pertes de production, les garanties et les réparations sur
site, sont a prendre en considération.

c) Considérations relatives aux risques

Pour le client, les risques tels que ceux liés & la santé et a la sécurité
des personnes, l'insatisfaction qu'entrainent les produits, la disponibi-

vi
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|té, les réclamations des clients et la perte de confiance, sont a pren-

cnnciddratinn
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Pour I'organisme, les risques liés & des produits défectueux qui en-
trainent une perte d'image ou de réputation, une perte de marché, des
plaintes, des réciamations, une responsabilité, un gaspillage des res-
sources humaines et financiéres, sont & prendre en considération.

0.5 Conciusions

Il convient qu'un systéme qualité effectif soit congu pour répondre aux

Ardte
besoins et aux attentes du client, tout en servant & protéger !ws intéréts

de I'organisme. Un systéme qualité bien structuré est un précieux moyen
de management pour optimiser et maitriser la qualité en regard des
considérations relatives aux bénéfices, aux colts et aux risques.

vii
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Management de la qualité et éléments de systéeme

qualité —

Partie 1:
Lignes directrices

1 Domaine d'application

La présente partie de I'1SO 9004 fournit,des conseils
concernant le management de“la"qualité‘et'lesélé-
ments du systéme qualité.

Les éléments du systéme qualité conviennent au dé-
veloppement et la mise en ceuvre d'un systéme'qua-
lité interne complet et effectif‘en”vie"d'asstrer'la
satisfaction du client.

La présente partie de I''SO 9004 n'est pas destinée
a une utilisation contractuelle, réglementaire ou de
certification. En conséquence, elle ne constitue pas
un guide pour la mise en ceuvre de I'1SO 9001,
I''SO 9002 et I'ISO 90083. Il est recommandé d'utiliser
I'1SO 9000-2 a cette fin.

La sélection des éléments appropriés figurant dans la
présente partie de I'lSO 9004 et la mesure dans la-
quelle ces éléments sont adoptés et appliqués par un
organisme dépendent de facteurs tels que le marché
concerné, la nature des produits, les processus de
production, le client et les besoins du consommateur.

Il convient, dans la présente partie de I'|SO 9004,

.terpréter les références & un «produit» comme
s'appliquant aux catégories génériques de produits,
c'est a dire les matériels, les logiciels, les produits is-
sus de processus a caractére continu et les services
(conformément a la définition de «produit» dans I'ISO
8402).

NOTES

1 Pour d'autres conseils, voir I'!'SO 9004-2 et I'|ISO 9004-3.

2 Pour les références informatives, voir annexe A.

2 Reférences normatives

Les normes suivantes contiennent des dispositions
qui, par suite de la référence qui en est faite, consti-
tuent.des dispositions.-valables pour la présente partie
de 1/ISO 9004. Au moment de la publication, les édi-
tions indiquées étaient en vigueur. Toute norme est
sujette a révision et les parties prenantes des accords
fondés sur la présente partie de I''SO 9004 sont invi-
tées a rechercher la possibilité d'appliquer les éditions
les plus récentes des normes indiquées ci-apres. Les
membres de la CEl et de I'lSO posseédent le registre
des Normes internationales en vigueur & un moment
donné.

ISO 8402:1994, Management de la qualité et assu-
rance de la qualité — Vocabulaire.

ISO 9000-1:1994, Normes pour le management de la
qualité et I'assurance de la qualité — Partie 1: Lignes
directrices pour leur sélection et utilisation.

3 Définitions

La présente révision de I'!ISO 9004 a amélioré I'har-
monisation de la terminologie avec d'autres Normes
internationales de la famille 1SO 9000. Le tableau1
montre la terminologie de la chaine d'approvision-
nement utilisée dans ces Normes internationales.
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Tableau 1 — Relations des organismes dans la
chaine d'approvisionnement

Sous- fournisseur
1SO 9000-1 - ou orga- - client
contractant )
nisme
1SO 9001, Sous-
1SO 9002, contractant fournisseur -  client
1SO 9003
ISO 9004-1 . -~ organisme — client
contractant

Ainsi, le terme «sous-contractant» est utilisé plutdt
que le terme «fournisseur» dans la présente partie de
I''1SO 9004, afin d'éviter une confusion avec la signi-
fication du terme «fournisseur» dans I'ISO 9000 et
['1SO 9001. Voir 1'ISO 9000-1 pour une explication
plus complete des cas d'utilisation de ces termes.

Pour les besoins de la présente partie de 1''SO 9004,
les définitions données dans 1'ISO 8402 s'appliquent.

Pour la commodité des utilisateurs de la présente
partie de I''ISO 9004, les définitions, suivantess sent
extraites de I'ISO 8402.

3.1 organisme: Compagnie, société, firme, entre-
prise ou institution, ou partie de celles-ci, a responsa-
bilité limitée ou d'un autre statut, de droit public ou
privé, qui a sa propre structure!fonctionnelle'et admi-
nistrative.

3.2 client: Destinataire d'un produit fourni par le
fournisseur.

NCTES

3 Dans une situation contractuelle, le client est dénommé
«acheteur».

4 Le client peut étre, par exemple, le consommateur final,
I'utilisateur, le bénéficiaire ou I'acheteur.

5 Le client peut étre interne ou externe a I'organisme.

3.3 exigences de société: Obligations résultant de
lois, de réglements, de regles, de codes, d'actes et
d'autres considérations.

NOTES

6 L'expression «d'autres considérations» vise notamment
la protection de I'environnement, la santé, la sécurité, la
s(reté, la conservation de |'énergie et des ressources natu-
relles.

© 1SO

7 Il convient que toutes les exigences de société soient
prises en compte lors de la définition des exigences pour la
qualité.

8 Les exigences de société comprennent des exigences
juridiques et réglementaires. Elles peuvent varier selon les
juridictions.

3.4 plan qualité: Document énongant les pratiques,
les moyens et la séquence des activités liées a la
qualité, spécifiques a un produit, projet ou contrat
particulier.

NOTES

9 Un plan qualité fait généralement référence aux parties
du manuel qualité applicables spécifiquement.

10 Selon |'objet du plan, un qualificatif peut étre utilisé, par
exemple «plan assurance qualité», «plan management de la
qualité».

3.5 produit: Résultat d'activités ou de processus.
NOTES

11 Le terme produit peut inclure les services, les maté-
riels; fles \produits issus de processus a caractére continu,
les logiciels, ou une combinaison des deux.

12:1°Un produit peut étre matériel (par exemple, assem-
blages ot produits issuside)prfocessus a caractére continu)
ou(immatériel (par exemple, connaissances ou concepts),
ou une combinaison des deux.

13 Un produit peut &tre soit intentionnel (par exemple, une
offre aux clients), soit non intentionnel (par exemple, un
polluant ou des effets indésirables).

3.6 service: Résultat généré par des activités a
I'interface entre le fournisseur et le client, et par des
activités internes au fournisseur pour répondre aux
besoins du client.

NOTES

14 Le fournisseur ou le client peut étre représenté &
I'interface par des personnes ou par des équipements.

15 Les activités du client a l'interface avec le fournisseur
peuvent &tre essentielles pour la prestation de service.

16 La livraison ou l'utilisation de produits matériels peut
faire partie de la prestation de service.

17 Un service peut étre lié a la fabrication et a la fourniture
d'un produit matériel.
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